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Vorwort

Erfolg durch Innovation:
Das Innovationsmanagement der deutschen Medizintechnikhersteller

Deutsche Medizintechnik —
eine innovationsstarke Hochtechnologie-Branche

Wenn von der deutschen Wirtschaft gesprochen wird, ist oft vom Mittelstand
als ihrem Riickgrat die Rede. Ubertragen auf die Medizintechnik-Branche wé-
re der Mittelstand fast der gesamte Korper. So haben 94% der Unternehmen
weniger als 250 und nur ein Prozent mehr als 1.000 Mitarbeiter.

Die Medizintechnik ist eine hochinnovative Branche. Sie investiert doppelt so
viel in Forschung und Entwicklung wie der Durchschnitt des verarbeitenden
Gewerbes, namlich 9% ihres Umsatzes. Dabei generiert sie ein Drittel ihres
Umsatzes mit Produkten, die nicht alter als drei Jahre sind. Rund 15% der
Mitarbeiter sind in der Forschung und Entwicklung tatig. Ohne diesen hohen
Forschungsaufwand hatte die Medizintechnik ihre international herausragen-
de Stellung auch nie erreichen kénnen.

Doch wie betreiben diese Unternehmen das Innovationsmanagement und wie
wird der Innovationsprozess konkret vorangetrieben; welche Rolle spielen
dabei die Anwender von Medizintechnik?

Die vorliegende Studie nimmt sich dieser Fragen an und zeigt, dass insbe-
sondere die kleinen und mittelstdndischen Unternehmen mit einem enormen
Innovationspotential aufwarten.

Innovationsfreundliche Rahmenbedingungen bei der Produktentwicklung und
-zulassung stellen dabei wichtige Erfolgsfaktoren dar, genau wie die Unter-
sttzung durch o6ffentliche Férdermalinahmen.

Eine noch starkere Vernetzung mit Wissenschaft und Forschungseinrichtun-
gen sowie brancheniibergreifende Kooperationen erméglichen der Branche
auch weiterhin mit fihrenden Innovationen auf dem Weltmarkt vertreten zu
sein.

Wir wiinschen Ihnen eine interessante Lektire!

Jan Wolter, Leiter Fachverband Medizintechnik






Abstract

Erfolg durch Innovation:
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Die mittelstdndisch gepragte deutsche Medizintechnikbranche ist von einer
hohen Innovationskraft gekennzeichnet. Im Spannungsfeld zwischen Wett-
bewerbsdruck und Regulierung werden in immer klrzeren Zeitrdumen neue
bzw. weiterentwickelte Medizingerate und -produkte auf den Markt gebracht.
Die Anzahl wie auch die Komplexitat der Produkte nimmt dabei standig zu,
bereits heute sind in Europa rund eine halbe Million verschiedenartige Medi-
zinprodukte in ca. 8.000 Klassen in Gebrauch. Im Wettbewerb bestehen wer-
den langfristig nur Medizintechnikunternehmen, die nachhaltig innovative und
damit bessere Produkte als ihre Mitbewerber entwickeln und am Markt durch-
setzen kdnnen.

Vor diesem Hintergrund wurde mit Férderung durch das Bundesministerium
flr Wirtschaft und Technologie im Rahmen der Initiative ,Fit fir den Wissens-
wettbewerb® eine bundesweite Branchenbefragung durchgefihrt, um die ak-
tuelle Praxis des Innovationsmanagements in der Medizintechnik zu ermitteln
und zu dokumentieren.

Die Ergebnisse zeigen, dass der in der Industrie verbreitete Trend zur Off-
nung des Innovationsprozesses bei den Medizintechnikunternehmen bereits
fest etabliert ist. 87% der befragten Unternehmen gaben an, sehr haufig oder
haufig Endkunden bzw. Anwender als Ideenquellen bei der Produktentwick-
lung zu nutzen. Insbesondere die enge Zusammenarbeit mit Experten-
Anwendern (Lead User) ist fir rund 40% der Unternehmen géngige Praxis.
Dabei werden fachlich besonders qualifizierte und interessierte Anwender wie
Arzte und Pflegekrafte in den Innovationsprozess des Unternehmens einge-
bunden, um gemeinsam neue bzw. verbesserte Produkte zu entwickeln. Der
Einsatz anderer Open Innovation-Strategien wie etwa von Innovationspor-
talen findet derzeit bei der medizintechnischen Produktentwicklung eine ge-
ringe Beachtung. Insbesondere kleine Unternehmen haben sich mit den Még-
lichkeiten einer breiteren Anwenderintegration und damit der Nutzung des
Wissens auch von Routine-Anwendern oder Experten anderer Fachgebiete
noch kaum befasst.

Die deutschen Medizintechnikunternehmen kooperieren auch mit Hochschu-
len und auReruniversitaren Forschungseinrichtungen. Diese Mdglichkeiten
des Technologie- und Wissenstransfers werden von kleinen und mittleren Un-
ternehmen weniger stark genutzt; fir sie besteht hier zusatzlich Potential zur
breiteren Aufstellung des Innovationsmanagements.

Insgesamt sind der Aufbau von Innovations- und Wissensnetzwerken fir klei-
ne und mittlere Unternehmen sowie die Fortfihrung und Erweiterung des ak-
tiven Austauschs nicht nur mit Experten-Anwendern geeignet, die Inno-
vationskraft der deutschen Medizintechnikbranche auch in Zukunft erfolgreich
zu fordern und zu erhalten.
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1.1

Einleitung
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Beeindruckende Innovationskraft der Medizintechnik-Branche: Die Inno-
vationskraft der Medizintechnik spielt eine tragende Rolle fiir die deutsche
Wirtschaft. Aufgrund der hohen Nachfrage nach Leistungen im Gesundheits-
bereich und dem daraus resultierenden Bedarf an medizintechnischen Pro-
dukten ist die Branche weltweit stark expandierend. Das hohe Nachfragevo-
lumen Iasst sich u. a. durch das insgesamt gestiegene Gesundheitshewusst-
sein (Spectaris 2009), die demographische Entwicklung und den sich daraus
ergebenden wachsenden Behandlungs- und Pflegebedarf alterer Menschen,
sowie durch die Zunahme chronischer Erkrankungen erklaren (Farkas et al.
2005). Um diese Nachfrage bedienen zu kénnen, besteht fiir Hersteller von
medizintechnischen Produkten ein groer Innovations- und Investitionsbedarf.

Herausforderung fiir die Unternehmen: Allein 2010 konnten ca. 10.500 der
Patentanmeldungen am Europaischen Patentamt der Medizintechnik zuge-
ordnet werden. Dies entspricht dem hdchsten Patentanmeldeaufkommen auf
dem Gebiet der Technik und 4,5% der Patentanmeldungen in 2010 insgesamt
(Europaisches Patentamt 2011). Vor dem Hintergrund einer mittelstandisch
gepragten, heterogenen Branche wie der deutschen Medizintechnik (Schmitt-
Ruath et al. 2007) mit limitierten F&E-Ressourcen stellt dies eine grofie Her-
ausforderung fir das Innovationsmanagement der Unternehmen dar. Die
Produktentwicklung muss zum einen marktnah erfolgen, sich also an den Be-
durfnissen der Kunden orientieren, und dabei gleichzeitig strategisch auf ge-
sellschaftliche Entwicklungen und Veranderungen im Gesundheitssystem
ausgerichtet sein.

Offnung des Innovationsprozesses

Ein Trend, der in diesem Zusammenhang branchenibergreifend zu beobach-
ten ist und insbesondere fir die Medizintechnik groRe Potentiale verspricht,
ist die Offnung des Innovationsprozesses der Unternehmen (iber die Grenzen
der internen F&E-Abteilung hinaus.

Zu nennen sind hier vor allem Strategien wie der Lead User- oder der noch
jungere Open Innovation-Ansatz (Majid 2010/ Mdller 2010/ Piller 2006/ Prugl
und Schreier 2006/ Soll 2006/ Enkel et al. 2005). Die Lead User-Methode
geht auf von Hippel zuriick (von Hippel 1986) und beschreibt die Einbindung
besonders fortschrittlicher Kunden in den Produktentwicklungsprozess. Lead
User sind dadurch gekennzeichnet, dass sie in der Gegenwart bereits Be-
diurfnisse haben, die andere Anwender erst in der Zukunft spliren werden
(von Hippel 1986/ Daecke 2009). Unter dem Begriff Open Innovation wird
hingegen im Allgemeinen die Offnung des Innovationsprozesses von Organi-
sationen (hier Unternehmen) und damit die aktive strategische Nutzung der
Aullenwelt zur VergréRerung des (eigenen) Innovationspotentials verstanden
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(Chesbrough 2003). Damit sind Open Innovation-Strategien wesentlich breiter
angelegt als die Arbeit mit einzelnen Lead Usern.

Eine Offnung des Innovationsprozesses im Sinne von Open Innovation-Stra-
tegien birgt fir Unternehmen verschiedene Potentiale zur Optimierung der
Produktentwicklung:

Zum einem durch eine gréflere Nahe zum Kunden und damit die Méglichkeit
dessen explizite und implizite Bedirfnisse in die Produktentwicklung einzube-
ziehen. Dabei werden neben den Lead Usern insbesondere die Routine-
Anwender von Medizintechnikgeraten zunehmend in den Innovationsprozess
mit einbezogen (Bohnet-Joschko und Kientzler 2010/ Diener und Piller 2010/
Pawlowski et al. 2010/ Reichwald und Piller 2009/ Lettl et al. 2008/ Engel
2006/ Lettl und Herstatt 2006/ Lithje 2003/ Herstatt et al. 2001). In diesem
Zusammenhang steht die Offnung des unternehmensinternen Innovations-
managements nach aullen flir eine systematische Generierung von Anwen-
derimpulsen und somit einen Wissenstransfer von den Kunden und Anwen-
dern hin zum Unternehmen. Diese Einbeziehung des Anwenders wird dabei
umso erfolgskritischer, je weiter sich ein Unternehmen durch die eigene Gro-
Re vom Kunden entfernt.

Zum anderen ermdglicht eine Offnung des Innovationsprozesses den Zugriff
auf Wissen und Technologien, die sich auferhalb der Grenzen des eigenen
Unternehmens befinden. Durch unterschiedliche Arten von Kooperationen,
Netzwerken und Partnerschaften kann so ein Wissens- und Technologie-
transfer erreicht werden, der es insbesondere kleineren Unternehmen mit be-
grenzten F&E-Ressourcen ermdglicht, komplexe und radikale Innovationspro-
jekte voranzutreiben, um damit in den Wettbewerb mit grof3en Unternehmen
zu treten.

Dieser Zusammenhang wurde in der Fachoffentlichkeit bereits mehrfach the-
matisiert (vgl. bspw. Lindner et al. 2009/ Bienzeisler und Klemisch 2009/
Hornschild et al. 2006/ Farkas et al. 2005): Das Kooperationsverhalten in F&E
schlagt sich positiv auf die Innovationskraft der Unternehmen nieder, da Syn-
ergieeffekte der Kooperationsbeziehungen gezielt genutzt werden kénnen
(Lindner et al. 2009). Gerade fur kleinere Unternehmen spielen diese Koope-
rationseffekte eine zentrale Rolle, da sie stark von GréRennachteilen wie
Ressourcenbeschrankungen — insbesondere hinsichtlich Finanzen und Per-
sonal — betroffen und demzufolge aufgrund maéglicher Auswirkungen von
Fehlentscheidungen eher risikoavers sind (Lindner et al. 2009/ Eggers und
Kinkel 2005).

Abhéngig von der GréRe des Unternehmens kdnnen so einzelne Ansatzpunk-
te fur Open Innovation-Strategien unterschiedliche Relevanz fur den Innovati-
onsprozess haben.
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1.2  Allgemeine Zielsetzung

Bedeutung der UnternehmensgroBe: Die vorliegende Studie untersucht
das Innovations- und Kooperationsverhalten der deutschen Medizintechnikun-
ternehmen. Dabei interessieren vor allem Unterschiede im Innovationsverhal-
ten hinsichtlich der Unternehmensgréfe als Indikatoren fir spezifische Chan-
cen und Probleme im Rahmen der Innovationsaktivitat von kleinen und mittle-
ren Unternehmen der Medizintechnikbranche. Von besonderem Interesse war
die Frage nach Art und Umfang der Einbindung externer Wissensquellen in
den Innovationsprozess, und in diesem Zusammenhang die Bedeutung von
Anwenderwissen mit einem traditionell hohen Stellenwert in der Medizintech-
nik. Ziel ist es zu zeigen, wie das Innovationsmanagement kleiner und mittle-
rer Unternehmen im GroéRenvergleich positioniert ist und an welcher Stelle
daraus ggf. Handlungs- bzw. Unterstitzungsbedarf abgeleitet werden kann.
Um erkennen zu kdnnen, inwieweit insbesondere kleinere Unternehmen bei
gegebenen Ressourcen in der Lage sind, Offnungsprozesse zu bewerkstelli-
gen, werden diese mit erhoben und bertcksichtigt. Nach einer zunachst nur
deskriptiven Analyse des Status Quo, deren Ergebnisse im Folgenden doku-
mentiert sind, werden in einem nachsten Schritt Zusammenhange genauer zu
untersuchen sein.
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2. Methode und Vorgehensweise

2.1 Abgrenzung der Grundgesamtheit

Die Struktur des Marktes fir Medizintechnik ist durch viele Optiker und Zahn-
technikunternehmen — zumeist klein mit weniger als 20 Mitarbeitern, ohne ei-
gene Innovationsaktivitdt und Innovationsmanagementstrategien — gekenn-
zeichnet. Um deren Einfluss auf die Ergebnisse zu minimieren, sollten in ers-
ter Linie Unternehmen befragt werden, die aktive Medizinprodukte' herstellen.
Daher wurde die Grundgesamtheit der deutschen Medizintechnikindustrie, die
mehr als 10.000 Unternehmen umfasst (Hornschild et al. 2006), auf 1.281 Un-
ternehmen mit 20 und mehr sozialversicherungspflichtigen Beschaftigten be-
grenzt.

Bei der relevanten Grundgesamtheit handelt es sich um Medizintechnikunter-
nehmen, die in der Klassifikation der Wirtschaftszweige des Statistischen
Bundesamtes im Kernbereich Medizintechnik gelistet sind (WZ 32.50.1: ,Her-
stellung von medizintechnischen Apparaten und Materialien®, WZ 26.6: ,Her-
stellung von Bestrahlungs- und Elektrotherapiegeraten und elektromedizini-
schen Geraten“) (Statistisches Bundesamt 2008a/ 2008b).> Wegen der durch
die Heterogenitat der Branche schwierigen Abgrenzung wurde die Grundge-
samtheit mit den Mitgliederverzeichnissen der relevanten Verbande abgegli-
chen und erweitert. In die Grundgesamtheit der Studie wurden Mitglieder der
medizintechnischen Verbande Spectaris (Deutscher Industrieverband fir op-
tische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.), BVMed (Bun-
desverband fur Medizintechnologie e.V.) und ZVEI (Zentralverband Elektro-
technik- und Elektronikindustrie €.V.) mit 20 und mehr sozialversicherungs-
pflichtigen Beschaftigten einbezogen.3

Drei UnternehmensgréRenklassen wurden in Anlehnung an die Definition der
Europaischen Kommission (Europdische Kommission 2003) unterschieden
(21-50 Mitarbeiter, 51-250 Mitarbeiter und mehr als 250 Mitarbeiter, nachfol-
gend mit GK 1, GK 2 und GK 3 bezeichnet). Um den Zusammenhang von In-
novationsverhalten und Unternehmensgrofie untersuchen zu kénnen und ei-
ne ausreichende Berlcksichtigung auch grof3er und mittlerer Unternehmen im
Rahmen der Studie zu gewahrleisten, wurde eine geschichtete Zufallsstich-
probe von jeweils 90 Unternehmen pro GréRenklasse gezogen. Die Stichpro-
be umfasste insgesamt 270 Unternehmen (vgl. Tabelle 1: Anzahl der Unter-
nehmen nach GroéRenklassen: Grundgesamtheit vs. Stichprobe).4

Aktive Medizinprodukte nutzen eine Energiequelle (mit Ausnahme der direkt vom menschlichen Kérper oder
durch die Schwerkraft erzeugten Energie) wie z. B. Strom oder Druckluft (...). (BfArM, Medizinprodukte, Stand:
14.11.2010, im Internet: http://www.bfarm.de/cin_028/nn_424306/DE/Medizinprodukte/medizinprodukte-
inhalt.html.) Im Kontext von KnowMore sind vor allem die Medizintechnikhersteller relevant, die im Bereich der
aktiven Medizinprodukte produzieren.

Quelle der Daten: Firmendatenbank Hoppenstedt 2010.

Spectaris: nur Verband fir Medizintechnik; ZVEI: nur Fachverband Elektromedizinische Technik.

Fir weitere Informationen zum Studiendesign vgl. Anhang.

15



2.2

GroRenklasse GK 1 GK 2 GK 3

Summe
Anzahl UN kleine UN mittlere UN groRe UN
Grundgesamtheit 647 453 181 1.281
Stichprobe 90 90 90 270
Tabelle 1: Anzahl der Unternehmen nach GroRenklassen: Grundgesamtheit

vs. Stichprobe

Fragebogen und Untersuchungsdesign

Der Fragebogen wurde gemeinsam mit elf Experten5 aus der Unternehmens-
praxis entwickelt und einem Pretest unterzogen. Die Experteninterviews fan-
den mindlich in Face-to-Face-Situationen statt. Das Untersuchungsdesign
der Hauptbefragung entspricht einer qualitativen, mindlichen Datenerhebung,
die von Oktober bis Dezember 2010 mit Hilfe strukturierter telefonischer Ein-
zelinterviews sowie strukturierter mindlicher Interviews im Rahmen der Fach-
messe MEDICA erfolgte.

Abgefragt wurden neben Unternehmenskennzahlen wie Gesamtmitarbeiter-
zahl, Anzahl der Mitarbeiter oder Tatigkeitsschwerpunkte in F&E auch die
durchschnittliche jahrliche Anzahl an branchenrelevanten Patentanmeldungen
seit 2006, gegenwartige F&E-Kooperationsbeziehungen sowie Methoden und
Strategien zur Suche bzw. Zusammenarbeit mit Kooperationspartnern, An-
reizsysteme aktuell bestehender Kooperationen und Innovationshemmnisse.®

16

Experten waren Geschaftsflihrer oder Personen mit leitender Funktion in Medizintechnikunternehmen aus
allen drei betrachteten GréRenklassen mit unterschiedlichen Tatigkeitsschwerpunkten. Aufgrund der guten Er-
reichbarkeit wurden Unternehmen mit den Standorten Ostliches Ruhrgebiet und Ostwestfalen eingebunden.
Der Fragenbogen kann beim Herausgeber angefordert werden.
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3. Ergebnisse

Von den 270 befragten medizintechnischen Unternehmen nahmen 148 an der
Studie teil, was einer Ricklaufquote von 54,8% entspricht. 68 Unternehmen
verweigerten die Teilnahme; 54 Anfragen blieben offen. Innerhalb der Gro-
Benklassen lagen die Ricklaufquoten bei 61,1% (GK 1), 58,9% (GK 2) und
44,4% (GK 3) (vgl. Abbildung 1 und Abbildung 2), wobei insbesondere bei
den Unternehmen mit 250 und mehr Mitarbeitern haufig angegeben wurde,
prinzipiell nicht an Unternehmensbefragungen teilzunehmen.

m Beantwortet
58,9% B Verweigert
m Offen

61,1%

gesamt GK 1 GK 2 GK 3

Abbildung 1: Riicklauf nach UnternehmensgréBenklassen

60% m Grundgesamtheit

50,5% m Stichprobe

m Ricklauf

GK1 GK2 GK3

Abbildung 2: Anteil der Unternehmen nach GroRenklassen
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Geschaftsflhrer/ Leitende
Funktion

F&E/Produktion/Zulassung

Einkauf/Verkauf

Marketing

IT

Keine Angabe

Bei den Kontaktpersonen, die fiir die strukturierten (Telefon-)Interviews zur
Verfugung standen, handelt es sich bei 33,1% der Befragten um Mitglieder
der Geschéftsfihrung oder sonstige Personen mit leitender Funktion im Un-
ternehmen (vgl. Abbildung 3). Weiterhin stammen jeweils 23,6% der An-
sprechpartner aus den Bereichen Forschung und Entwicklung, Produktion
oder Zulassung bzw. Einkauf/Verkauf.

33,1%

) T T T

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Abbildung 3: Welche Position nehmen Sie in lhrem Unternehmen ein?

Branche der Griinder und Eigentiimerfamilien

Die deutsche Medizintechnikbranche befindet sich tiberwiegend in der Hand
von Grindern und Eigentimerfamilien: Derzeit werden insgesamt 60,1% der
befragten Unternehmen von Griindern oder Eigentimerfamilien gefiihrt (vgl.
Abbildung 4). Bei weiteren 29,7% stehen unternehmensinterne Flhrungskraf-
te an der Spitze. Nur selten werden externe Manager eingesetzt (4,7%).

Unterschiede lassen sich in Bezug auf die einzelnen UnternehmensgrofRen-
klassen erkennen (vgl. Abbildung 5). Wie zu erwarten war, werden insbeson-
dere kleine Medizintechnik-Unternehmen (GK 1) von Grundern oder Eigen-
timerfamilien gefuhrt (72,8%). Je gréRer das Unternehmen, desto starker
verschiebt sich dieses Bild hin zu einer Unternehmensleitung durch unter-
nehmensinterne Fuhrungskrafte. Bei der GK 2 sind immerhin noch 64,1%
grinder- und eigentimerfamiliengefuhrt; bei den GroRunternehmen lediglich
37,5%. Die Zahl der durch unternehmensinterne Fuhrungskrafte gefuhrten
Unternehmen der GK 3 liegt hingegen bei mehr als der Halfte (52,5%).
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Griindern

Eigentimerfamilie 32,4%

Unternehmensinternen

0,
Fiihrungskréften 29,7%

Externen Management

Sonstigen

keine Angabe 1,4%

T

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Abbildung 4: Wem obliegt die Leitung des Unternehmens?

Grindern

Eigentimerfamilie

Unternehmensinternen

Flhrungskraften 52,5

Externen Management

Sonstigen mGK 1
. 1.8 mGK2
keine Angabe 1,9
’ BGK3

T

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Abbildung 5: Wem obliegt die Leitung des Unternehmens?
(nach GroRenklassen)
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Unternehmensstruktur und -kennzahlen

Umsatz: Rund die Halfte der befragten Unternehmen (44,6%) wies im Ge-
schaftsjahr 2009 einen Umsatz von < 20 Mio. Euro auf (vgl. Abbildung 6). Bei
weiteren 18,9% der Unternehmen lag der Umsatz zwischen 20 und 50 Mio.
Euro. Zu den Unternehmen mit dem hdchsten Umsatz (mehr als 250 Mio. Eu-
ro) zahlen insgesamt 6,1% der Befragten. Dabei handelt es sich um neun Un-
ternehmen der GK 3.

50 <= 100 Mio. €
11,5%

20 <= 50 Mio. €

18,9% 100 <= 250 Mio. €

6,8%

> 250 Mio. €
6,1%

Weil nicht
6,8%

5 <= 20 Mio. € ' Keine Angabe

23,0% 54%

0 <=5 Mio. €
21,6%

Abbildung 6: Umsatz im Geschiftsjahr 2009

Rechtsform: Der Grofteil der befragten Medizintechnik-Unternehmen wird
als GmbH bzw. GmbH & Co. KG gefiihrt (91,9%). AG bzw. AG & Co. KG fin-
det man hingegen nur bei 5,4% der Befragten (darunter ausschlie8lich Unter-
nehmen der GK 2 und GK 3) (vgl. Abbildung 7 und Abbildung 8).

GmbH bzw.
GmbH und 91,9%
Co.KG

AG bzw. o
AG & Co. KG I 5.4%

Sonstige F 2,7%

T

0% 20% 40% 60% 80%  100%

Abbildung 7: Rechtsform des Unternehmens
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)
GmbH bzw. GmbH N
und Co.KG 8,1
AG bzw.
AG & Co. KG  gesamt
mGK1
EGK2
Sonstige
mGK3
T !
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Muttergesellschaft/
Einzelunternehmen

Tochtergesellschaft

Sonstiges

keine Angabe

Abbildung 8: Rechtsform des Unternehmens (nach GréRenklassen)

Art der Gesellschaft: Bei dem Grofteil der befragten Unternehmen handelt
es sich um Muttergesellschaften bzw. Einzelunternehmen (61,5%); bei weite-
ren 27,0% um Tochtergesellschaften (vgl. Abbildung 9).

61,5%

0,7%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Abbildung 9: Gesellschaftsart des Unternehmens

3.1.2 Tatigkeitsschwerpunkte der Unternehmen

Die Tatigkeitsschwerpunkte der befragten Unternehmen liegen vor allem in
der Herstellung von sonstigen medizinischen Geraten und Vorrichtungen wie
z. B. Sterilisierapparaten und Blutdruckmessgeraten (12,7%), Elektrodiagno-
segeraten und -systemen (z. B. MRT, Ultraschalldiagnose, EKG, Endoskopie)
(11,9%), besonderen Einrichtungen fiir Kliniken und Arztpraxen (10,4%) und
Therapiesystemen (u. a. Ultraschalltherapie-, Anasthesie-, Beatmungs-, Dia-
lysegerate) (8,6%) (vgl. Abbildung 10).
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Sonstige medizintechnische Geréate und Vorrichtungen 2,7%

Andere Elektrodiagnosegeréate und -systeme %
Besondere Einrichtungen fur Kliniken und Arztpraxen
Therapiesysteme

Chirurgische Geréate und Systeme

Verband- und Wundmaterial, sonstige Verbrauchsmaterialien
Textilien und Produkte aus Kautschuk fiir den medizinischen Bedarf
Zahnmedizinische Materialien, Gerate und Systeme

Diagnostika und Reagenzien

Ophtalmologische Geréate und Systeme

Orthop. Hilfen, Gerate, Vorrichtungen u. Fahrzeuge fiir Gehbehinderte
Rontgen- und Strahlentherapiegeréate

e-Health, Software und Telemedizin

Implantate und Prothesen

Audiologische Gerate und Systeme

Dienstleistungen

Zell- und Gewebetechnik

1% 3% 5% 7% 9% 1% 13% 15%

Abbildung 10: Tatigkeitsschwerpunkte der Unternehmen

Die Ergebnisse zeigen die sehr breite Aufstellung der Branche und geben
wenig Anhaltspunkte fir eine weitere Analyse nach GréRenklassen. Bei Un-
ternehmen der GK 1 |asst sich ein gewisser Schwerpunkt der Tatigkeit in dem
Bereich ,Elektrodiagnosegerate und -systeme* (17,6%) erkennen; Unterneh-
men der GK 2 zeigen Schwerpunkte in den Bereichen ,Besondere Einrich-
tungen fir Kliniken und Arztpraxen® und ,Sonstige medizintechnische Gerate
und Vorrichtungen® (jeweils 13,3%); Unternehmen der GK 3 produzieren zu
14,6% in dem letztgenannten Bereich.
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3.2 Regionale Hdufung der Medizintechnik-Unternehmen

Vier Bundesldander fiithrend

Der Medizintechnik-Sektor weist regionale Unterschiede auf. Die vier Bundes-
lander Nordrhein-Westfalen, Baden-Wirttemberg, Bayern und Hessen stehen
bei der Produktion von (aktiven) Medizinprodukten an der Spitze und stellen
insgesamt rund zwei Drittel (68,8%) der Gesamtunternehmenszahl der deut-
schen Medizintechnik-Unternehmen. Die geringsten Anteile der Medizintech-
nikindustrie entfallen auf das Saarland, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-
Anhalt und Bremen. Hier sind in Summe nur ca. 3,7% der Medizintechnikun-
ternehmen ansassig (vgl. Abbildung 11, Grundgesamtheit). Es ist erkennbar,
dass die Verteilung der befragten Unternehmen auf die einzelnen Bundeslan-
der in etwa den Verhaltnissen in der zugrunde liegenden Grundgesamtheit
entspricht. So stammt der grofite Teil der Befragten aus den Bundeslandern:
Nordrhein-Westfalen (25,7%), Baden-Wirttemberg (22,3%), Bayern (18,9%)
und Hessen (7,4%); aus diesen Bundeslandern stammen 74,3% der befrag-
ten Medizintechnik-Unternehmen. In Abbildung 12 werden die Daten fir diese
vier Bundeslander dargestellt.7

Grundgesamtheit Rucklauf ® BaW
23,9% 22,3% " NRW
= Bayern
\ ® Hessen
= Niedersachsen
= Rheinland-Pfalz
= Berlin
_ ® Schleswig-Holst.
7,4% = Hamburg
® Sachsen
= Thiringen
= Brandenburg
25,7% Saarland
18,9% Meck.-Vorp.
16,4% Sachsen-Anhalt

Bremen

Abbildung 11: Herkunft der Unternehmen nach Bundesland
(Grundgesamtheit vs. Riicklauf)

7 Der hohe Riicklauf in Nordrhein-Westfalen (25,7%) diirfte sich aus der Verortung der Studie an der Universitit

Witten/Herdecke in diesem Bundesland erklaren.
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m BaWii
Grundgesamtheit B Bayern

m Hessen

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Abbildung 12: Herkunft der Unternehmen: Die vier starksten Bundeslénder im
Vergleich (Grundgesamtheit vs. Riicklauf)

3.3 Innovation als leitendes Prinzip und wichtiges Unternehmensziel

Innovation als leitendes Prinzip...

Leitbild: Auf die Frage, ob das Unternehmen Uber ein Leitbild verfugt, ant-
worteten 71,6% der Befragten mit ja (vgl. Abbildung 13) — bezogen auf die
einzelnen GroRenklassen sind dies 95% der Grofunternehmen, 75,5% der
mittleren und in etwa die Halfte (50,9%) der kleinen Unternehmen. Bei 74,5%
der interviewten Unternehmen mit Leitbild sind Innovationsziele in diesem
Leitbild verankert (vgl. Abbildung 14).

ja 71,69

keine Angabe F 2,7%

T

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Abbildung 13: Hat lhr Unternehmen ein Leitbild?
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ja 5%
nein

Weil} nicht

keine Angabe

0% 20% 40% 60% 80%

Abbildung 14: Wenn ja, sind Innovationsziele im Leitbild verankert?

... und wichtigstes Unternehmensziel

Bei Unternehmenszielen spielen Leistungsziele wie z. B. Innovation, Qualitat
oder die Erschliefung neuer Markte die gréRte Rolle (38,7%), gefolgt von so-
zialen Zielen (35,1%) wie Kunden- und Mitarbeiterzufriedenheit, Sicherheit
der Produkte oder Serviceorientierung (vgl. Abbildung 15). Okonomische Zie-
le, wie bspw. Gewinn, Wirtschaftlichkeit, Umsatz oder Unternehmenssiche-
rung wurden hingegen nur zu 26,2% genannt. Innerhalb der Leistungsziele
wurden zu 15,3% Innovationen als wichtigstes Unternehmensziel angegeben.

Okonomische Ziele
Sozialziele

Leistungsziele 38.7%

Weild nicht

keine Angabe

T T T T

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Abbildung 15: Unternehmensziele, die die groRte Bedeutung aufweisen

Vertrieb: Von den befragten Unternehmen verfligen 88,5% Uber einen eige-
nen Vertrieb (zwischen GK 1: 76,4% und GK 3: 100%, vgl. Abbildungen 16
und 17). 93,9% dieser Unternehmen nutzen den Vertrieb zur systematischen
Kommunikation mit den Abnehmern der Produkte (vgl. Abbildung 18).
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88,5%

nein 10,1%

keine Angabe | 1,4%

0% 20% 40%

60% 80% 100%

Abbildung 16: Eigener Vertrieb

ja

nein

mGK1

keine Angabe BGK2
ﬂ 3
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 17: Eigener Vertrieb (nach GroRBenklassen)

ja

3,9%
nein 4,5%

Weild nicht | 0,8%

keine Angabe | 0,8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 18: Wird der Vertrieb zur Kommunikation mit den
Abnehmern der Produkte genutzt?
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Kleinunternehmen investieren in F&E

Kleinunternehmen mit hohem Mitarbeiteranteil in Forschung und
Entwicklung

Ein Drittel der befragten Unternehmen (34,0%) beschaftigt zwischen einem
und finf Mitarbeiter in Forschung und Entwicklung (F&E), weitere 14,3% zwi-
schen sechs und zehn Mitarbeitern. 10,2% der Unternehmen verfigen Uber
zwischen 21 und 50 Personen in ihrem Forschungs- und Entwicklungsstab
(vgl. Abbildung 19).

6,8% m Keine Mitarbeiter

41%~ f20'4% m 1<= 5 Mitarbeiter

4,7%—., ; i
m 6<= 10 Mitarbeiter
10,2% ® 11<= 20 Mitarbeiter
e V m 21<= 50 Mitarbeiter
47

14,3%

u mehr als 50 Mitarbeiter
\34,0% Weil nicht

Keine Angabe

Abbildung 19: Anzahl der Mitarbeiter in Forschung und Entwicklung

Bei einer separaten Betrachtung der UnternehmensgréRenklassen (vgl.
Abbildung 20) zeigt sich nicht Gberraschend, dass mehr als Dreiviertel der
kleinen Unternehmen (GK 1) entweder gar keine oder zwischen einem und
funf Mitarbeiter im Bereich F&E beschaftigen. Fir die GK 2 zeigt sich ein an-
deres Bild: hier sind die drei Klassen ,keine Mitarbeiter®, ,ein bis funf‘ und
»Sechs bis zehn* Mitarbeiter mit jeweils ca. einem Viertel der befragten Unter-
nehmen ungefahr gleich stark vertreten. Mehr als 50 Beschaftigte im Bereich
F&E werden nur von den groRen Unternehmen (GK 3) erreicht. 18,4% der
GroRunternehmen beschaftigen zwischen 51 und 250 Mitarbeiter in F&E.
Mehr als 250 Mitarbeiter im Bereich F&E wurden von keinem der befragten
Unternehmen genannt.

Deutliche Unterschiede werden insbesondere bei Betrachtung der Relation
von Mitarbeitern in F&E zur Gesamtanzahl der Mitarbeiter deutlich. Zwar ha-
ben die GroRunternehmen absolut gesehen im Mittel einen gréReren Mitar-
beiterstamm in F&E (GK 3: 157 Mitarbeiter vs. GK 1: 3,75 Mitarbeiter), in der
Relation zur Gesamtanzahl der Mitarbeiter wird jedoch erkennbar, dass gera-
de die kleinen Unternehmen einen besonders hohen Anteil ihrer Mitarbeiter in
F&E beschaftigen. So kommen in der GK 1 im Mittel auf einen Mitarbeiter
0,14 Mitarbeiter in F&E; in der GK 3 liegt diese Zahl bei 0,05.

Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass das Verhaltnis von Mitarbeitern in
F&E zur Gesamtmitarbeiterzahl mit der Unternehmensgrof3e sinkt, d.h. dass

27



28

Keine Mitarbeiter

1<= 5 Mitarbeiter

6<=10
Mitarbeiter

Mitarbeiter

mehr als 50
Mitarbeiter

Weil nicht

Keine Angabe

kleine Unternehmen ihre geringere Zahl an Beschaftigten zu einem betrachtli-
chen Teil mit Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten betrauen.

60

EGK 1
EGK2
13,2 EGK3

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Abbildung 20: Anzahl der Mitarbeiter in Forschung und Entwicklung
(nach GroRenklassen)

Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung: Im Geschéftsjahr 2009
lagen die Aufwendungen flir Forschung und Entwicklung (geschatzt in % vom
Umsatz) bei 8,0% der Unternehmen zwischen 2,5% und 5%; bei weiteren
16,0% der Befragten zwischen 5% und 12,5%. Von nur 4,1% der Unterneh-
men wurde ein groRerer Teil des Umsatzes fir F&E aufgewendet. Allerdings
konnte etwa die Halfte der Befragten hierzu keine Angaben machen (vgl.
Abbildung 21).

In Bezug auf die einzelnen GrdRenklassen zeigt sich, dass knapp ein Drittel
der kleinen Unternehmen (31,8%) zwischen 2,5% und 12,5% ihrer finanziel-
len Mittel in F&E investieren; dieser Umsatzanteil wurde auch von etwas mehr
als einem Dirittel der GroRunternehmen als Einsatz fir F&E genannt. Unter-
nehmen der GK 2 sind hier weniger stark vertreten. Insgesamt konne oder
wollte mehr als die Halfte der Befragten aller Unternehmensgrof3en hier nicht
antworten (,weil} nicht* oder keine Angabe).
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(geschatzt in % vom Umsatz)

0
>0 <=2,5
>2,5<=12,5

>12,5 <=100

Weil} nicht 3%

Keine Angabe

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Abbildung 21: Aufwendungen fiir F&E, Geschaftsjahr 2009
(geschatzt in % vom Umsatz)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Abbildung 22: Aufwendungen fiir F&E, Geschaftsjahr 2009
(geschatzt in % vom Umsatz, nach GroRenklassen)
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Radikale oder inkrementelle Produktinnovationen gesucht

Produktinnovation

Prozessinnovation
Dienstleitungs- und
Serviceinnovation

Geschaftsmodell-
innovation

Es besteht kein
Unterschied

Keine Angabe

Produktinnovation ist wichtigster F&E-Zweig

Die Unternehmen, die F&E betreiben, wurden nach der haufigsten Innovati-
onsart in ihrem Hause gefragt. 54% der Unternehmen nannten die Produktin-
novation als wichtigsten F&E-Zweig (vgl. Abbildung 23). Daneben spielen
Prozess-, Dienstleistungs- und Serviceinnovationen eine Rolle, die mit 21%
und 15,9% jeweils in etwa gleich grof3e Beachtung finden. Immerhin 5,1% der
Befragten priorisierten Geschéaftsmodellinnovationen.

(Mehrfachnennung maglich)

54,09

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Abbildung 23: Welche Innovationsart ist die haufigste in lhrem Unternehmen?

Auf die Frage, was im Rahmen der Produktinnovation im Vordergrund stehe,
nannten 33,6% der Befragten die Entwicklung von neuen Produkten im Sinne
radikaler Innovationen. Inkrementellen Innovationen mit dem Ziel einer Pro-
duktverbesserung kommt jedoch eine annahernd gleichwertige Rolle zu
(31%). Weniger wichtig ist die Produktmodifizierung (5,3%). Fur etwa ein Drit-
tel der Unternehmen (30,1%) besteht kein nennenswerter Unterschied zwi-
schen der Bedeutung der einzelnen Produktinnovationsformen (vgl.
Abbildung 24). Hinsichtlich der GréRenklassen ergeben sich keine bedeutsa-
men Unterschiede.
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Produkte 6%

Produktmodifizierung - 5,3%

Es besteht kein
Unterschied

30,1%

T T T T T T T

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Abbildung 24: Arten der Produktinnovation

3.6  Produktion nach Risikoklasse unabhangig von der
UnternehmensgréBe

Die meisten der befragten Unternehmen produzieren Medizinprodukte der Ri-
sikoklassen lla (28,1%) und | (25,6%). In der héchsten Risikoklasse (Klasse
Il) produzieren hingegen insgesamt nur 9,9% der Unternehmen (vgl.
Abbildung 25, Mehrfachnennung madglich). In diesem Durchschnittswert sind
kleine Unternehmen mit 8,1%, mittlere mit 7,9% und GroRunternehmen mit
13,4% vertreten.

keine Angabe
2.0% Weil} nicht
7.4%
Klasse |
25,6%

Weder noch
8,9%

Klasse I
9,9%

Klasse llb

Klasse lla 18,2%

28,1%

(Mehrfachnennung méglich)

Abbildung 25: Risikoklasse der Medizinprodukte
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Auffallig ist, dass auch die kleinen Unternehmen zu einem betrachtlichen Teil
in der Risikoklasse lll, d.h. Produkte mit dem héchsten Anwendungsrisiko
produzieren (vgl. Abbildung 26). Die Produktion nach Risikoklassen, also die
Méglichkeit der Entwicklung und Zulassung auch von Medizinprodukten mit
héchstem Anwendungsrisiko, zeigt sich in dieser Erhebung als von der Un-
ternehmensgrofie unabhangig (fur Risikoklasse Ill: GK 1 vs. GK 3 Fisher
p=0,5872; GK 1 vs. GK 2 Fisher p=1; GK 2 vs. GK 3 Fisher p=0,7734 und
KMU vs. GK 3 Fisher p=0,4624; jeweils zum alpha=0,05).

GK 1
0% 20% 40% 60% 80% 100%

m| mila milb =l ®mWedernoch B Weil nicht keine Angabe

Abbildung 26: Risikoklasse der Medizinprodukte (nach GroRenklassen)

Endabnehmer sind an erster Stelle Kliniken

Endabnehmer der Medizinprodukte sind an erster Stelle Kliniken (41%), aber
auch niedergelassene Praxen (24,1%) und private Haushalte (11,8%) (vgl.
Abbildung 27). Insbesondere GroRunternehmen gaben Kliniken als Endab-
nehmer an (50%); von den Unternehmen der GK 1 und GK 2 wurden Kliniken
zu 39,3% bzw. 36,1% als Endabnehmer genannt. Niedergelassene Praxen
sind hauptséachlich Endkunden von KMU (zusammen 52,7%) (vgl. Abbildung
28).
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(Mehrfachnennung maglich)

Kliniken 41,0%

Niedergelassene
Praxen
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Abbildung 27: Endabnehmer der Medizinprodukte

(Mehrfachnennung maoglich)
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Abbildung 28: Endabnehmer der Medizinprodukte (nach GréBenklassen)

3.7  Kleinunternehmen als besonders erfolgreiche Innovatoren

Trotz seiner mittelstandischen Pragung gilt der deutsche Markt fir Medizin-
technik als von einer geringen Anzahl von GroBRunternehmen dominiert (vgl.
Farkas et al. 2005). Die Antworten zu eigenen F&E-Aktivitaten weisen schei-
nen dies zu bestatigen: Im Mittel betreiben etwa Dreiviertel der befragten Un-
ternehmen (76,4%) Forschung und Entwicklung. Bei KMU ist zunachst der
Anteil der in F&E involvierten Unternehmen merklich geringer als bei den
GroRRunternehmen: So sind 70,9% der Unternehmen der GK 1, 73,6% der GK
2, aber 87,5% der GK 3 in F&E aktiv.
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Unternehmen, die angaben, nicht im Bereich F&E tatig zu sein, sind zumeist
als reine Vertriebs- und Handelsunternehmen tatig (insgesamt 76,5%, davon
46,2% Kleinunternehmen).?

Patentanmeldungen: Im Durchschnitt wurden seit 2006 pro Jahr 8,3 bran-
chenrelevante Patentanmeldungen pro Unternehmen getétigt. Dies entspricht
0,94 Patentanmeldungen je Unternehmen der GK 1, 4,6 Anmeldungen je Un-
ternehmen der GK 2 und 20,1 Anmeldungen je Unternehmen der GK 3 pro
Jahr. Mehr als 20 angemeldete Patente pro Jahr sind demnach ausschlief3lich
bei der GK 3 zu finden (vgl. Abbildung 29). Bei der Betrachtung der absoluten
Zahlen wird zunachst sichtbar, dass der Anteil ohne Patentanmeldungen bei
den kleinen Unternehmen mit 30,8% vergleichsweise hoch ist (vs. GK 2:
10,3% und GK 3: 2,9%).

GK 1

GK 2

GK 3

T T T T T

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HKeine B1<=5 m5<=20 m20<=50 m>50 mWeil nicht = Keine Angabe

Abbildung 29: Durchschnittliche Anzahl an Patentanmeldungen seit 2006
pro Jahr (nach GroRenklassen)

Ein Vergleich der Anzahl an Patentanmeldungen mit der Mitarbeiterzahl rela-
tiviert diesen ersten Eindruck (vgl. Abbildung 30).

& Im Folgenden werden ausschlief3lich die Unternehmen mit Forschung und Entwicklung betrachtet.
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Abbildung 30: Patente je Unternehmen vs. Patente je Mitarbeiter
(nach GroBenklassen)

Auffallig ist die hohe Innovationskraft der kleinen und mittleren Unternehmen
gemessen in Patentanmeldungen je Mitarbeiter: Obwohl diese Unternehmen
Uber geringere personelle Ressourcen verfligen (durchschnittliche Mitarbei-
terzahl der GK 1 von 27 bzw. GK 2 von 119 vs. 879 fiur GK 3), kommen die
Unternehmen der GK 1 und 2 seit dem Jahr 2006 durchschnittlich auf 0,035
Patentanmeldungen je Mitarbeiter pro Jahr; sie liegen damit deutlich hdher
als Unternehmen der GK 3 und prasentieren sich als besonders innovativ in
Bezug auf diese Kennzahl. Dabei ist zu beachten, dass 23,6% der Unterneh-
men ohne eigene F&E, die iberwiegend den GréRenklassen 1 und 2 angeho-
ren, hier unberiicksichtigt blieben.
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3.8 Foérdermittel werden in Anspruch genommen

Fordermittel zur Umsetzung von Innovationen: Staatliche Férdermittel
werden von 39,8% der Unternehmen in Anspruch genommen (vgl. Abbildung
31). Dabei sind zwischen den drei Unternehmensgrofienklassen nur gering-
fugige Unterschiede feststellbar (von 38,5% GK 1 bis zu 45,7% GK 3).

Ja 39,8%
Nein 51,3%

Weil nicht

Keine Angabe

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Abbildung 31: Werden staatliche Férdermittel in Anspruch genommen,
um Innovationsvorhaben umsetzen zu kénnen?

Wenn Férdermittel im Bereich Medizintechnik in Anspruch genommen wer-
den, um Innovationsvorhaben umzusetzen, so stammen diese zumeist aus
Quellen des Bundes (35,4%) und der Lander (27,8%). Weitere 19,0% der Be-
fragten nannten die EU (vgl. Abbildung 32).

(Mehrfachnennung méglich)

EU
Bund 35,4%
Lander

Sonstige Forderquelle

Weild nicht

Keine Angabe

T T

0% 10% 20% 30% 40%

Abbildung 32: Von wem werden die staatlichen Férdermittel erhalten?
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3.9 Kooperationsbeziehungen in F&E

Ja

Nein

Keine Angabe

Zum Befragungszeitpunkt waren insgesamt 71,7% der forschenden Unter-
nehmen in F&E-Kooperationen involviert (vgl. Abbildung 33): 74,4% der klei-
nen, 66,7% der mittleren und 74,3% der GroRunternehmen.

F 3,5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Abbildung 33: Existieren Kooperationsbeziehungen in F&E?

Wenn keine Kooperationen in F&E bestehen, liegt dies hauptsachlich daran,
dass es sich bei den betroffenen Unternehmen um reine Vertriebsunterneh-
men handelt (44,1% der Unternehmen ohne F&E-Kooperationen sind aus-
schliellich im Vertrieb tatig). Im Folgenden werden nur die Unternehmen mit
Kooperationsbeziehungen in F&E betrachtet.

Die Ergebnisse zeigen, dass eine grof3e Zahl der kleinen forschenden Medi-
zintechnikunternehmen hinsichtlich F&E-Kooperationen aktiv ist. Generell
betreiben aber erheblich weniger Klein- als GroBunternehmen tberhaupt For-
schung und Entwicklung (70,9% vs. 87,5%), was vor allem an deren Fokus
auf Vertriebs- und Handelsaufgaben liegt (10,6% bzw. 5,5%) (vgl. oben Ab-
satz 3.7).

Die Kooperationsaktivitat der kleinen Unternehmen ist im Bereich der Herstel-
lung von Elektrodiagnosegeraten und -systemen (z. B. MRT, Ultraschalldiag-
nose-, EKG, Endoskopie) mit 41,4% am hdchsten (Mehrfachnennung mog-
lich). Des Weiteren produzieren 20,7% der kleinen Unternehmen mit F&E-
Kooperationen Therapiesysteme (u. a. Ultraschalltherapie-, Anasthesie-,
Beatmungs-, Dialysegerate) und 10,3% RdOntgen- und Strahlentherapiegerate.
Besonders stark ist die kooperative Zusammenarbeit bei den kleinen Unter-
nehmen, die von Grundern oder Eigentimerfamilien gefuhrt werden (85,7%).
Im direkten Vergleich dazu liegt die Kooperationsaktivitat der mittleren Unter-
nehmen vor allem im Bereich sonstiger medizintechnischer Gerate und Vor-
richtungen (34,6%), z. B. Sterilisierapparate und Blutdruckmessgeréate, be-
sondere Einrichtungen fur Kliniken und Arztpraxen (26,9%) und Chirurgische
Gerate und Systeme (19,2%). GrofRunternehmen kooperieren vor allem in
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Forschung und Entwicklung, wenn sie in den Bereichen Elektrodiagnosegera-
te und -systeme (37,0%) tatig sind, aber auch die Unternehmen der Katego-
rien Therapiesysteme, besondere Einrichtungen fiir Kliniken und Arztpraxen
und sonstige medizintechnische Gerate und Vorrichtungen (s. 0.) zeigen ein
aktives Kooperationsverhalten (je 25,9%) (Mehrfachnennung jeweils moglich).

Endkunden und Anwender sind wichtigste Kooperationspartner

Kooperationen in Forschung und Entwicklung werden insgesamt gesehen am
haufigsten mit den Anwendern der medizintechnischen Produkte eingegan-
gen (vgl. Abbildung 34). 70,3% der Befragten gaben an, dass dies sehr haufig
bis haufig der Fall ist. Des Weiteren finden Kooperationen oftmals mit Hoch-
schulen oder Kliniken statt (58,5% bzw. 50,6%). Auch Zusammenschlisse in-
nerhalb der jeweiligen Unternehmensgruppe sind bei den Innovationsvorha-
ben von Bedeutung (34,6%). Am wenigsten werden derzeit internationale In-
dustriekooperationen (auf3erhalb der MT-Branche) genutzt, um neue Produk-
te zu entwickeln (9,9%). 14,8% der Unternehmen nutzten zum Befragungs-
zeitpunkt haufig oder sehr haufig die Mitgliedschaft eines Innovationsclusters
oder Kompetenzzentrums, um F&E-Kooperationen einzugehen.

Unternehmen der GK 1 kooperieren am haufigsten mit Anwendern (51,7%
sehr haufig/ haufig), Hochschulen (44,8%) und innerhalb der Unternehmens-
gruppe (41,4%) (vgl. Abbildung 35). Diese Zahlen liegen bei den mittleren und
Grofunternehmen im Mittel héher: 84,6%, 57,7%, und 50,0% (GK 2) vs.
76,9%, 73,1% und 61,5% (GK 3), was bei einem Vergleich Klein- vs. Grofun-
ternehmen auch auf die Anzahl an Kooperationen mit Kliniken (17,2% GK 1
vs. 30,8% GK 3) und internationalen Industriekooperationen zutrifft (3,4% GK
1 vs. 15,4% GK 3). Besser gestellt sind kleinere Unternehmen jedoch bzgl.
nationaler und internationaler brancheninterner Zusammenschlisse (national:
24,1% GK 1 vs. 7,7% GK 3; international: 20,7% GK 1 vs. 7,7% GK 3).
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Abbildung 34: Wie haufig werden folgende Kooperationsbeziehungen in F&E
eingegangen?

Mit Anwendern allg. === GK 1

UN ist Mitglied eines

) ==K 2
Innovationsclusters/

Mit Hochschulen
e=f=GK 3

Sonstige Industriekooperationen
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Innerhalb der Branche international Innerhalb der Unternehmensgruppe

Mit aulReruniversitaren
Forschungseinrichtungen

Sonstige Industriekooperatione
national
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Abbildung 35: Wie haufig werden folgende Kooperationsbeziehungen in F&E
eingegangen? (Angaben in %, nach GroRenklassen)

100%
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Maschinenbau
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Keine Angabe

Nationale Industriekooperationen sind am haufigsten innerhalb der Medizin-

technikbranche zu finden (40,8%), aber auch zwischen Medizin- und Elektro-
technik bzw. Medizintechnik und Maschinenbau (13,3% bzw. 14.2%). Wenig
genannt wurde die chemische Industrie (4,2%) (vgl. Abbildung 36).

(Mehrfachnennung maéglich)

T | | | | 40,8%

] b 13.3%

] | 14,2%

] | 11,7%

] | 10,8%

—42%

- 3,3%
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Abbildung 36: Wenn Industriekooperationen bestehen, auf welche Branchen
trifft dies zu?

Trend zur Offnung des Innovationsprozesses in der Medizintechnik
industrie bestatigt

Der allgemeine, brancheniibergreifende Trend zur Offnung des Innovations-
prozesses wird anhand der Studienergebnisse auch fiir die deutsche Medizin-
technikindustrie bestatigt. Am bedeutsamsten ist dabei die Offenheit gegen-
Uber den Endkunden bzw. Anwendern der Medizintechnikgerate, ein Ergeb-
nis, das auch gréRenklassenibergreifend betrachtet glltig ist. Obwohl kleine
Unternehmen vielfach nicht Uber eine separate F&E-/ Zulassungsabteilung
verfiigen (33,3%)°, gehen sie in einem ahnlich hohen Umfang Kooperationen
in F&E wie GroRunternehmen (GK 1: 74,4% vs. GK 3: 74,3%) ein. Bzgl. der
Haufigkeit des Zustandekommens von F&E-Kooperationen stehen die kleinen
Unternehmen allerdings hinter den gréReren zurlck (vgl. Abbildung 35). Be-
sonders die F&E-Zusammenarbeit mit Hochschulen wird von den Grof3unter-
nehmen deutlich haufiger betrieben (44,8% vs. 73,1%).

Der Umfang an nationalen und internationalen Kooperationen innerhalb der
eigenen Branche ist bei den Unternehmen der GK 1 gréRer als bei denen der
GK 3 (GK 1: 44,8% vs. GK 3: 15,4%). Kleinere Unternehmen scheinen bei ih-
ren Kooperationsvorhaben demnach in einem hohen Male auf die Synergie-
effekte, die sich aus Kooperationen mit anderen Medizintechnikunternehmen
ergeben, abzuzielen (wie bspw. technische Ausstattung), wahrend gréfliere
Unternehmen starker in der F&E mit Hochschulen kooperieren.

Hier zeigen sich deutliche Unterschiede zwischen Medizintechnikunterneh-
men der verschiedenen GréRenklassen: Kleinunternehmen, die Forschung

9
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und Entwicklung betreiben, sind darin (gemessen an der Anzahl an Patent-
anmeldungen je Mitarbeiter pro Jahr seit 2006) erfolgreich und demzufolge
bedeutsam fir die deutsche Medizintechnikindustrie. Auch wird anhand der
Haufigkeit der Kooperationsformen der unterschiedliche Forschungsfokus der
kleinen und grofRen Medizintechnikunternehmen deutlich. Wahrend kleine Un-
ternehmen Kooperationen eingehen, um mit Hilfe der so entstehenden Syn-
ergieeffekte neue Produkte entwickeln zu kdnnen, scheint es den groRen Un-
ternehmen zuséatzlich in einem gréfReren Umfang mdglich zu sein, Grundla-
genforschung zu betreiben. Ein Indiz daflr kdnnte sein, dass lediglich 44,8%
der kleinen Unternehmen im Gegensatz zu 73,1% der gro3en Unternehmen
F&E-Kooperationen mit Hochschulen eingehen.

Die Innovationskraft von kleinen und mittleren Unternehmen kdnnte durch
Forderung von F&E-Kooperationen mit Hochschulen und anderen For-
schungseinrichtungen ausgebaut und gestarkt werden. Auch fir Mallnahmen
zur Forderung der deutschen Medizintechnik lief3e sich die Empfehlung ablei-
ten, diese zur Starkung von Wissensnetzwerken zwischen Forschungseinrich-
tungen und KMU einzusetzen.

Fachliche Qualifikation besonders wichtig

Als Erfolgsfaktoren von Kooperationsbeziehungen wurden neben fachlicher
Qualifikation (95,1% sehr wichtig/ wichtig) und zueinander passenden Inter-
essenslagen (88,9%) auch weiche Faktoren wie eine realistische Zielein-
schatzung (90,1%) und die transparente bzw. offene Kommunikation (85,2%)
als bedeutsam genannt. Am unwichtigsten sind die technische Ausristung
und Infrastruktur (74,1%) (vgl. Abbildung 37).

Fachliche Qualifikation

RegelmaRige Erfolgskontrolle

Realistische Zieleinschatzung

Transparente und zueinander passende Interessenslage
Offene Kommunikation

Schriftliche Vereinbarungen

RegelmaRige Kommunikation

Technische Ausriistung und Infrastruktur

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
M Sehr wichtig ®Wichtig ®Weniger wichtig ®Unwichtig mWeill nicht m Keine Angabe

Abbildung 37: Wie wichtig sind folgende Faktoren im Rahmen
von Kooperationsbeziehungen?
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Um bereits bestehende Kooperationen zu erleichtern und die Entstehung von
neuen Zusammenschlissen zu begunstigen, wurde erneut die Kommunikati-
on als wichtiger Faktor hervorgehoben (Kommunikation mit Kollegen: 88,9%
sehr haufig/ haufig). Auch Kontaktmoglichkeiten auf Messen, Tagungen und
Kongressen (80,2%) und das Internet (69,2%) werden sehr haufig oder haufig
zur Anbahnung neuer Kooperationen herangezogen. Diese Mdglichkeiten
nutzen auch kleinere Unternehmen, um ohne viel Aufwand persénliche Kon-
takte fur zukinftige F&E-Vorhaben zu knlpfen (vgl. Abbildung 38).

Kommunikation mit Kollegen
Messe, Tagungen, Kongresse
Internet

Fachliteratur

Workshop

Kommunikation mit Verbanden

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Sehr haufig m Haufig M Selten H Nie

Abbildung 38: Nutzung von MaBnahmen, um bereits bestehende Kooperations-
beziehungen zu verbessern oder die Entstehung von neuen zu
erleichtern

Endkunden und Mitarbeiter als wichtigsten ldeenquellen

Als Ideenquellen im Innovationsprozess dienen im Bereich der Medizintechnik
auf der unternehmensexternen Seite am haufigsten die Endkunden bzw. die
Anwender der medizintechnischen Gerate. So nannten 86,8% der Befragten
ihre Endkunden und Anwender als primare Ideenquelle (vgl. Abbildung 39:

Nutzung von Ideenquellen im Innovationsprozess Nutzung von
Ideenquellen im Innovationsprozess). Weiterhin sind unternehmensintern die
Ideen von den Mitarbeitern (87,6%) und der Geschéftsfihrung (82,3%) aus-
schlaggebend. Von nachrangiger Relevanz wurde hingegen die Kommunika-
tion mit externen Beratern (14,2%) angesehen. So gaben 81,4% der Befrag-
ten an, diese selten oder nie als Ideenquelle zu nutzen. Beziglich der Unter-
nehmensgrofle konnten in diesem Punkt keine signifikanten Unterschiede
ermittelt werden (vgl. Abbildung 40).

Auffallig ist aber, dass in kleinen Unternehmen der Geschéftsfuhrer eine wich-
tige Ideenquelle darstellt. Bei den Grofunternehmen verlagert sich diese
Funktion hin zu Hochschulen und Forschungsinstituten, was auf bessere
Méglichkeiten zur Generierung radikaler Innovationen schlief3en Iasst.
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Abbildung 39: Nutzung von Ideenquellen im Innovationsprozess

Endkunden/ Anwender (allg.) ===GK A
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Mitarbeiter (allg.) / ] ‘ Interessenten GK3
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Geschaftsfiihrung Wettbewerber

S

Hochschulen/
Forschungsinstitute

Externe Berater

Abbildung 40: Nutzung von Ideenquellen im Innovationsprozess
(Angaben in %, nach GroRenklassen)

Der Grofteil der Unternehmen (41,2%) entwickelt derzeit bis zur Halfte des
eigenen Produktportfolios in Anwenderkooperation, was nochmals die Bedeu-
tung des Anwenderwissens fir das medizintechnische Innovationsmanage-
ment herausstellt (vgl. Abbildung 41)."

' Ein Drittel der Unternehmen machte hierzu keine Angabe.
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Abbildung 41: Wie viel Prozent Ihres Produktportfolios ist durch Anwender bzw.
in Kooperation mit Anwendern entstanden?

3.9.2 Open Innovation kein Thema fiir KMU?

44

Der Einsatz von Open Innovation-Strategien findet derzeit bei der medizin-
technischen Produktentwicklung eine geringe Beachtung. Nur knapp ein Finf-
tel (19,5%) der Befragten gab an, sich zum Befragungszeitpunkt bereits mit
der Thematik Open Innovation auseinandergesetzt zu haben (vgl. Abbildung
42). Knapp Dreiviertel der Unternehmen war die Begrifflichkeit noch unbe-
kannt.

Open Innovation mit Nachholbedarf bei KMU: Bei einer separaten Be-
trachtung der drei UnternehmensgréRenklassen zeigte sich ein deutlich posi-
tiver Zusammenhang zwischen der Bekanntheit von Open Innovation und der
UnternehmensgréRe. Vor allem die Kleinunternehmen haben sich mit den
Méglichkeiten einer systematischen Offnung des Innovationsprozesses noch
nicht beschéaftigt (vgl. Abbildung 43). Nur 5,1% der Unternehmen mit bis zu 50
Beschaftigten (GK 1) gab an, bereits mit Open Innovation in Bertihrung ge-
kommen zu sein. Bei den mittleren und Grof3unternehmen sind es immerhin
28,2% bzw. 25,7%, d.h. in etwa das Funffache (Fisher p=0,0070; alpha
=0,05).
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Abbildung 42: Haben Sie sich bereits mit dem Thema Open Innovation
auseinandergesetzt?
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Abbildung 43: Haben Sie sich bereits mit dem Thema Open Innovation
auseinandergesetzt? (nach GroBenklassen)

3.9.3 Aber Lead User-Methode weit verbreitet

Lead User-Methode auch von KMU genutzt: Insgesamt 41,6% der Unter-
nehmen arbeiteten zum Befragungszeitpunkt in irgendeiner Form mit Lead
Usern zusammen (vgl. Abbildung 44). Zwischen den einzelnen Unterneh-
mensgréRenklassen konnte diesbezlglich kein statistisch signifikanter Zu-
sammenhang nachgewiesen werden (GK 1 und GK 2 vs. GK 3, Fisher
p=0,2747; GK 1 vs. GK 3, Fisher p=0,8084, jeweils zum alpha= 0,05) (vgl.
Abbildung 45).
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Abbildung 44: Wird im Unternehmen mit der Lead User-Methode gearbeitet?
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Abbildung 45: Wird im Unternehmen mit der Lead User-Methode gearbeitet?
(nach GroRenklassen)

Lead User sind zumeist Arzte

Als Lead User werden besonders Arzte geschatzt (54,3%), aber auch Herstel-
lerunternehmen (z. B. Pharma) (10,0%), Krankenhauser (5,7%), Privatperso-
nen (5,7%) oder das Pflegepersonal (4,3%) (vgl. Abbildung 46). In 74,6% der
Falle sind die Lead User dem Unternehmen bereits im Vorfeld des gemein-
samen Innovationsvorhabens bekannt und mussen daher nicht gesondert
rekrutiert werden.
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(Mehrfachnennung méglich)
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Abbildung 46: Wer fungiert fiir lhr Unternehmen als Lead User?

Die Ergebnisse zeigen, dass verwertbare |deen, die in die Neuproduktent-
wicklung oder die Produktverbesserung einfliel3en, auf externer Seite haufig
von Lead Usern stammen. In Zeiten eines von Rationalisierungszwangen ge-
pragten Gesundheitswesens mit sich regelmafig durch Reformen andernden
Rahmenbedingungen sind Hersteller besonders auf Innovationsimpulse der
fortschrittlichen Anwender ihrer Produkte angewiesen. Insbesondere greifen
Unternehmen auf das innovative Wissen von Personen aus dem klinischen
Umfeld zurtick (54,3% der Lead User sind Arzte, 4,3% Pflegekrafte). Die Kon-
takte zu den innovativen Impulsgebern werden von den Unternehmen auf-
rechterhalten und gepflegt, um zukiinftige F&E-Vorhaben gemeinsam bear-
beiten zu kénnen.

Anreize fiur Anwenderkooperationen und zur Bindung der qualifizierten Ko-
operationspartner an das Unternehmen sind zumeist ein gegenseitiges Ge-
ben und Nehmen bei der Zusammenarbeit (78,2%), die Einbindung des Lead
Users als Test-User der neuen Produkte (63,6%) und der direkte Einbezug
der Lead User in die Produktentwicklung (61,8%). Immerhin ein Drittel der Be-
fragten nannte monetére Aufwandsentschadigungen als Anreizmdglichkeit
(30,9%) (vgl. Abbildung 47, Mehrfachnennung méglich). Diese Fragestellun-
gen wurden von Unternehmen der verschiedenen GréRRenklassen weitestge-
hend einheitlich beantwortet.
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Abbildung 47: Welche Anreizmdéglichkeiten werden fiir die Lead User gesetzt?

Die Ergebnisse zeigen, dass die kooperative Zusammenarbeit in vielen Fallen
auch ohne monetare Anreize einen beiderseitigen Nutzen stiftet.

3.9.4 Weitere Ansatze der Kundenintegration

Zur Einbindung von Anwendern in den Innovationsprozess werden branchen-
Ubergreifend (keine signifikanten Unterschiede zwischen den GréRenklassen)
vor allem miindliche Befragungen herangezogen (24,4%), aul3erdem die Kun-
denbeobachtung (22,7%) und der Mitarbeiteraustausch zwischen Herstellern
und Anwendern (15,8%) (Mehrfachnennung mdglich). Als besonders wichtig
wird der unternehmenseigene Vertrieb fur die systematische Kommunikation
mit den Anwendern eingeschatzt (93,3%) (vgl. Abbildung 18)."" Eine Online-
Méglichkeit zur Eingabe von Feedback und Innovationsideen bieten lediglich
3,7% der Unternehmen ihren Anwendern (vgl. Abbildung 48).

" Wobei 21 ,8% der kleinen Unternehmen keinen eigenen Vertrieb haben vs. 5,7% der mittleren und 0% der

groRen Unternehmen.
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(Mehrfachnennung maoglich)
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Abbildung 48: Wie werden Kunden bzw. Anwender in den Innovationsprozess
eingebunden?

Bezuglich des Einsatzes der verschiedenen Innovationsmanagement-Strate-
gien lassen sich erneut deutliche Unterschiede zwischen den Unternehmens-
gréRenklassen erkennen. Wahrend die Lead User-Methode, d.h. die Koope-
ration mit einzelnen sehr fortschrittichen Anwendern, bereits Akzeptanz ge-
funden hat und von samtlichen Unternehmensgréf3enklassen verwendet wird
(38,5% GK 1, 43,6% GK 2, 42,9% GK 3), ergibt sich beztiglich der noch jin-
geren und breiter angelegten Open Innovation-Strategie ein anderes Bild.
Open Innovation als unternehmensiibergreifendes Instrument des Innovati-
onsmanagements findet derzeit in der medizintechnischen Produktentwick-
lung nur eine eingeschrankte Beachtung. Knapp Dreiviertel der befragten Un-
ternehmen war dieses Verfahren zum Befragungszeitpunkt noch génzlich un-
bekannt. Neue Management-ldeen scheinen zunachst in den Strategien des
Innovationsmanagements grof3er Unternehmen bertcksichtigt zu werden; es
wird zu prifen sein, ob diese ggf. zeitverzogert an kleinere Hersteller transfe-
riert und von diesen Ubernommen werden.
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3.10

Fehlende Fordermittel von offentlicher Seite

50
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Gesetzgebung (allg.)
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Kosten/Aufwand fiir Marktbeobachtung
Mangel an qualifiziertem Personal

Probleme bei F&E-Kooperationen

Innovationshemmnisse

Kosten der Produktentwicklung und Gesetzgebung als
Innovationshemmnisse

Auf die Frage, welche Innovationshemmnisse in ihrem Unternehmen aktuell
die grofte Rolle spielen, nannten die Befragten zunachst die Kosten der Pro-
duktentwicklung (48,7% sehr haufig/ haufig), gefolgt von der allgemeinen Ge-
setzgebung fur Medizinprodukte (39,8%) und den Kosten fiir die Zulassung
von neuen Produkten (38%) (vgl. Abbildung 49). Eine eher untergeordnete
Rolle spielen diesbezliglich fehlende Foérdermittel von 6ffentlicher Seite
(10,6%) sowie Probleme bei Kooperationen in Forschung und Entwicklung
(15,0%).

Bei in etwa der Halfte der befragten Unternehmen treten diese Hemmnisse
vorrangig zu Beginn der Entwicklungsphase auf (45,1%). Dies ist insbesonde-
re bei den Kleinunternehmen (GK 1) der Fall (61,5%).

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
B Sehr Haufig B Haufig M Selten

H Nie H Weild nicht m Keine Angabe

Abbildung 49: Wie haufig treten folgende Innovationshemmnisse in lhrem Un-
ternehmen auf?

Ein Vergleich bzgl. der GréRenklassen zeigt, dass kleinere Unternehmen
Kosten und Aufwand fur die Zulassung derzeit als ein weitaus gréReres Hin-
dernis empfinden als die Gbrigen Unternehmen (vgl. Abbildung 50) (Fisher
p=0,0110, alpha= 0,05). Auch Kosten fiir die Entwicklung neuer Produkte
werden von kleinen Unternehmen als ein gréReres Problem angesehen als
von mittleren bzw. GroRunternehmen (allerdings zum alpha=0.05 nicht signifi-
kant).

Hinsichtlich der Identifikation der Ubrigen Innovationshiirden wurden von den
GroRenklassen keine signifikant unterschiedlichen Angaben gemacht.
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Die Ergebnisse bestatigen Erkenntnisse anderer Untersuchungen aus dem
Bereich der Medizintechnik (vgl. bspw. Bienzeisler und Klemisch 2009, 50)
die ebenfalls das Zulassungsverfahren als eine bedeutende Hurde fir die
Medizintechnikunternehmen identifiziert haben.

Kosten der 59,0

Produktentwicklung
Gesetzgebung

Kosten/Aufwand der
Zulassung

Evtl. Nachfrageprobleme

Kosten/Aufwand der
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Fehlende Fordermittel m GK2
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Abbildung 50: Wie haufig treten folgende Innovationshemmnisse in
lhrem Unternehmen auf (nach GroRenklassen)

Die 4. MPG-Novelle

Im Folgenden sollte festgestellt werden, inwieweit die 4. Novelle des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG-Novelle), die im Marz 2010 in Kraft getreten ist
und insbesondere Neuerungen im Rahmen der klinischen Priifungen brachte,
eine Rolle hinsichtlich des Innovationsverhaltens der Unternehmen spielt.

22,1% der befragten Personen erfuhren aus unternehmensinternen Quellen
(bspw. uber Kollegen oder Qualitadtsmanagement-Abteilungen) von der vier-
ten Novellierung des Medizinproduktegesetzes (vgl. Abbildung 51). Von den
medizintechnischen Verbanden und Auditoren wurde ungefahr ein weiteres
Flnftel der befragten MT-Unternehmen Uber die gesetzliche Anderung infor-
miert (19,5%). Auch die Presse wie z.B. Zeitschriften oder das Internet spielt
bei der Verbreitung von gesetzlichen Neuerungen eine bedeutende Rolle
(15,9%). Auffallig ist, dass die Befragten der kleinen Unternehmen hauptsach-
lich die Presse, den Auditor oder den Verband als Informationsquelle nannten
(jeweils 20,5%), wohingegen Befragte der mittleren und grof3en Unternehmen
zumeist unternehmensintern (28,3% bzw. 34,3%) von der gesetzlichen Neue-
rung erfuhren.
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Abbildung 51: Auf welchem Weg werden Sie liber gesetzliche Neuerungen
informiert?

21,2% der Befragten standen der Gesetzesanderung negativ gegeniber. Der
Anteil der Interviewten, der die MPG-Novelle beflrwortet, ist mit 24,8% jedoch
sogar groRer. Etwas mehr als die Halfte der Unternehmen beantwortete die
Frage mit ,weil} nicht* oder machte keine Angabe (vgl. Abbildung 52).

Keine Angabe F 16,8%
O:VQ 1(;% 20% 30% 40% 50%

Abbildung 52: Befiirworten Sie diese Gesetzesdnderung?

Gut ein Drittel der Befragten schatzte die Ubergangsfrist zur Umsetzung der
im Rahmen der vierten MPG-Novellierung festgelegten Anderungen als aus-
reichend ein (34,5%). Fir 23% war dies jedoch nicht der Fall (vgl. Abbildung
53).
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Abbildung 53: War die Ubergangsfrist zur Umsetzung der festgelegten Geset-
zesdnderung zeitlich ausreichend?

Eine Abteilung fiir Regulatory Affairs weisen 58,4% aller befragten Unterneh-
men auf. Hier sind zumeist ein bis drei Personen beschéftigt (52,2%). In weit-
aus weniger Fallen zahlt dieser Unternehmensbereich zwischen vier und
sechs Mitarbeitern (8,8%). Zehn Mitarbeiter und mehr, die fir Zulassungsfra-
gen zustandig sind, findet man ausschlieRlich bei den GroRunternehmen
(5,8%).

Die Vorbereitungen der Mitarbeiter auf bevorstehende Gesetzesanderungen
erfolgen in den meisten Fallen sowohl auf internem als auch externem Weg
(27,4%). 20,4% der Unternehmen nutzen ausschlieBlich den internen Weg;
weitere 18,6% ausschlieBlich den externen. 29,2% der Befragten antworteten
mit ,weil3 nicht* oder machten hierzu keine Angabe.

4. MPG-Novelle ohne wesentlichen Einfluss auf das Innovationsverhal-
ten

Entgegen den urspringlichen Befurchtungen der Branche und ihrer Interes-
senverbande scheint sich die 4. MPG-Novelle nicht grundsatzlich negativ auf
das Innovationsverhalten der Medizintechnikunternehmen auszuwirken (vgl.
Abbildung 54).
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Abbildung 54: Hat die 4. MPG-Novelle einen Einfluss auf das Innovations-
verhalten lhres Unternehmens?

Mit Blick auf die einzelnen Unternehmensgrofenklassen zeigt sich, dass etwa
die Halfte (48,7%) der kleinen Unternehmen angab, bis dato keine Einflisse
durch die Novellierung zu spuren. Bei den mittleren und Grof3unternehmen
liegt diese Zahl noch einmal um ca. 10% hoéher (59,0% bzw. 57,1%) (vgl.
Abbildung 55).
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Abbildung 55: Hat die 4. MPG-Novelle einen Einfluss auf das Innovationsverhal-
ten lhres Unternehmens? (nach GroRenklassen)

Nach den Ergebnissen der Studie zu urteilen, stof3t die 4. MPG-Novelle auf
weniger Widerstand als urspriinglich vermutet: Obwohl die allgemeine Ge-
setzgebung laut Aussage der befragten Unternehmen derzeit die zweitgrote
Hurde im Innovationsprozess darstellt (direkt nach den Kosten fiir die Pro-
duktentwicklung), spielt die jiingste Novellierung des MPG dabei eine nur un-
tergeordnete Rolle.
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3.11 Innovationsfordernde MaBnahmen

Fordermittel erh6hen bzw. Zugang erleichtern: Nach Meinung der befrag-
ten Unternehmen wére vor allem eine Erhéhung der Férdermittel sinnvoll, um
die Innovationsaktivitaten des deutschen Marktes fir Medizintechnik zu stei-
gern bzw. sollte der Zugang zu den Mitteln insbesondere fiir die kleineren Un-
ternehmen erleichtert werden (vgl. Abbildung 56). Dieser Meinung waren ins-
gesamt 23% der Befragten. Ebenfalls von groRer Bedeutung sind an dieser
Stelle der Birokratieabbau (18,6%) sowie die Vereinfachung des (internatio-
nalen) Patent- und Wettbewerbsrechtes (12,4%).12

Fordermittel erhdhen/Zugang erleichtern 23,0%

Blrokratieabbau
Patent/Wettbewerbsrecht (international)
vereinfachen

Ausbildung/ Forschung besser an UN-Bedurfnisse
anpassen

Steuersenkungen (Personal- und
Unternehmenssteuern)

Sonstige

Weil} nicht

Keine Angabe 11,59
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Abbildung 56: MaBnahmen zur Steigerung der Innovationsaktivitét

12 11,5% der befragten Unternehmen machten hierzu keine Angabe; 17,7% antworteten mit weil} nicht.
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4.

Fazit
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Die Ergebnisse der Studie zum Innovationsmanagement der deutschen Me-
dizintechnikhersteller zeigen, dass der branchenibergreifende Trend zur Off-
nung des Innovationsprozesses auch in der deutschen Medizintechnikindu-
strie zu erkennen ist. Dabei stellen sich Kunden und Anwender der Medizin-
produkte als die wichtigsten Innovationstreiber heraus. Medizintechnikunter-
nehmen nutzen vor allem das Wissen von Lead Usern (d.h. besonders fort-
schrittlichen Kunden), um insbesondere radikale sowie inkrementelle Produkt-
innovationen zu entwickeln.

Mit Fokus auf die UnternehmensgroRe ist erkennbar, dass KMU starke Inno-
vatoren sind (gemessen an der Anzahl an Patentanmeldungen je Mitarbeiter
pro Jahr) und einen wichtigen Beitrag zu der hohen Innovationskraft der deut-
schen Medizintechnikindustrie leisten. Die Methoden des Innovationsmana-
gements von KMU bzgl. breit angelegter Open Innovation-Strategien stehen
jedoch deutlich hinter denen der GroRunternehmen zuriick. Von den Grofdun-
ternehmen wird die Offnung des Produktentwicklungsprozesses nach aullen
derzeit bereits wesentlich starker und in gréRerem Umfang betrieben. Hervor-
zuheben ist in diesem Zusammenhang insbesondere die Haufigkeit von F&E-
Kooperationen mit Hochschulen und anderen Forschungseinrichtungen. Hier
wird das F&E-Potential fiir unternehmensuibergreifenden Technologie- und
Wissenstransfer deutlich, das von Seiten von KMU bisher nur teilweise ge-
nutzt wird.

Insofern gilt es das Wissen um breit angelegte F&E-Strategien zuklnftig zu
steigern und gezielt in die groRte Unternehmensgruppe der Branche, d.h. an
kleine und mittlere Unternehmen zu kommunizieren. In Verbindung mit Foér-
dermaflnahmen fiir Innovationsprojekte konnen so F&E-Kooperationen und
Netzwerke fur KMU angeregt und zusétzliche Impulse flr die Innovationsta-
tigkeit geschaffen werden.
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Zusammenfassung

Im Rahmen einer bundesweiten Studie zum Innovationsverhalten der deut-
schen Medizintechnikunternehmen wurden 148 von 270 Unternehmen ver-
schiedener GréRenklassen befragt. Es zeigte sich der Trend zur Offnung des
Innovationsprozesses nach auRen. Fast 90% der befragten Unternehmen
nutzen Anwenderideen haufig oder sehr haufig in der Produktentwicklung.
Insbesondere die Zusammenarbeit mit Lead Usern ist bereits gangige Praxis,
mehr als 40% der Unternehmen benannten die Zusammenarbeit mit Arzten
und anderen Expertenanwendern nach der Lead User-Methode als Teil ihres
Innovationsmanagements. Gangige Verfahren der Unternehmen, um ihre
Kunden und Anwender zu binden und in die Produktentwicklung einzubezie-
hen, sind auch mindliche Befragungen (24,4%), Kundenbeobachtung
(22,7%) und Workshops (15,2%). Besonders der Vertrieb wird in Unterneh-
men zur systematischen Kommunikation mit den Anwendern der Produkte
genutzt (93,9%). Mit den Moglichkeiten von Open Innovation hatten sich bis-
her lediglich 19,5% der Befragten auseinandergesetzt; bei den kleinen Unter-
nehmen waren es sogar nur 5,1%. Die Ergebnisse zeigen, dass kleine Unter-
nehmen zwar durchaus haufig mit einzelnen Lead Usern zusammenarbeiten
und nach ihren Mdglichkeiten auch weitere Formen der Kommunikation mit
Anwendern nutzen. Auf breitere Ansatze der Generierung von Anwenderwis-
sen verzichten sie derzeit. Mit dem Ziel, die Integration von Anwenderwissen
auch bei kleinen Medizintechnikunternehmen zu unterstitzen, sollten zukinf-
tig breite Ansatze innovativer F&E-Strategien gezielt kommuniziert und um-
gesetzt werden.
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Anhang: Studiendesign

Fir die bundesweite Befragung der Medizintechnikbranche zu deren Innova-
tionsverhalten war eine geeignete Auswahl der zu befragenden Unternehmen
zu treffen. Im Folgenden gilt es, die Herangehensweise und damit die Festle-
gung des eigentlichen Studiendesigns samt Stichprobenplanung zu dokumen-
tieren und darzustellen.

Ziel der Abgrenzung sollte sein, die Grundgesamtheit der deutschen Unter-
nehmen der Medizintechnikbranche zu identifizieren, eine sinnvolle Klassifi-
zierung zu wahlen und schliellich die StichprobengréRe sowie das Verfahren
zur Stichprobenziehung je betrachteter GrofRenklasse festzulegen.

A.1 Abgrenzung der Medizintechnikbranche fiir Studienzwecke

In einem ersten Schritt soll die Medizintechnikbranche fur Studienzwecke klar
abgegrenzt werden. Hierfiir werden Eckdaten aus Berichten und bereits
durchgefiihrten Studien hinzugezogen, aber auch aktuelle Daten der amtli-
chen Statistik.

Existenz einer Diskrepanz: Verschiedene wissenschaftliche Publikationen
gehen von einer Gesamtzahl von ca. 1.200 Unternehmen im Bereich der Me-
dizintechnik aus (bspw. Farkas et al. 2005/ Schmitt-Rith et al. 2007/ Bien-
zeisler und Klemisch 2009/ Spectaris 2009) — andere Studien arbeiten jedoch
mit einer GréRenordnung von mehr als 10.000 Unternehmen (bspw. Horn-
schild et al. 2006). Die sich ergebende Differenz erscheint auf den ersten
Blick widerspruichlich, so dass der Frage nachzugehen war, welche Faktoren
diese enorme Diskrepanz ausmachen und welche Branchen- bzw. Unter-
nehmenszweige des Medizintechniksektors hiervon hauptsachlich betroffen
sind.

Medizintechnik in der amtlichen Statistik: Die Vorgehensweisen der amtli-
chen Statistiken Deutschlands im Produzierenden Gewerbe zeigen, dass viel-
fach mit einer Abschneidegrenze von 20 sozialversicherungspflichtigen Be-
schaftigten gearbeitet wird (Statistisches Bundesamt 2009). Unter Bertlick-
sichtigung dessen erhalt man aus Quellen der amtlichen Statistik in Bezug auf
den Kernbereich des Marktes flir Medizintechnik eine Anzahl von etwa 1.200
Herstellern. Wird diese Abschneidegrenze jedoch aulRer Betracht gelassen,
kommt man zu einem anderen Ergebnis: Das Unternehmensregister des Sta-
tistischen Bundesamtes (URS) liefert flir das Berichtsjahr 2006 eine Gesamt-
heit von etwa 14.500 Medizintechnikunternehmen (Statistisches Bundesamt
2010). Hier sind alle Unternehmen mit sozialversicherungspflichtigen Be-
schaftigten oder Umsatzsteuerpflicht (d. h. einem steuerbaren Jahresumsatz
von mindestens 17.500 Euro) ohne Abschneidegrenze bzgl. der Beschaftig-
tenzahl erfasst (Statistische Amter des Bundes und der Lander 2009). Die un-
terschiedliche zugrunde gelegte Datenbasis erklart die zahlenmaRige Diskre-
panz.

Im Hinblick auf die Klassifikation der Wirtschaftszweige (WZ) 2008 des Statis-
tischen Bundesamtes ist der Kernbereich der Medizintechnikunternehmen in
dem Wirtschaftszweig 32.5: ,Herstellung von medizintechnischen und zahn-
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medizinischen Apparaten und Materialien“ gelistet (Statistisches Bundesamt
2008a). Auf der Ebene dieses Wirtschaftszweiges existieren drei Unterkate-
gorien: WZ 32.50.1 — Herstellung von medizintechnischen Apparaten und Ma-
terialien, WZ 32.50.2 — Herstellung von orthopadischen Erzeugnissen und WZ
32.50.3 — Zahntechnische Laboratorien. In einem weiteren Schritt der Stu-
dienplanung (vgl. Abgrenzung der Grundgesamtheit) ist zu klaren, ob aus-
schlief3lich WZ 32.50.1 Beachtung finden soll, da in diesem Wirtschaftszweig
der Kernbereich der Medizintechnik gelistet ist oder ob zudem WZ 32.50.2
und 32.50.3 in die Grundgesamtheit aufgenommen werden sollen.

Neben den Unternehmen des WZ 32.5 kdnnen die Elemente des WZ 26.6:
.Herstellung von Bestrahlungs- und Elektrotherapiegeraten und elektromedi-
zinischen Geraten“ in Ganze der Medizintechnik zugeordnet werden. Daher
ist der MT-Kernbereich der amtlichen Statistik um diese Unternehmen zu er-
weitern. Nachfolgend sind der Vollstéandigkeit halber sdmtliche Wirtschafts-
zweige aufgefihrt, in denen zwar auch einige MT-Unternehmen gelistet sind,
die aber fir empirische Zwecke an dieser Stelle nicht ndher betrachtet wer-
den kénnen. Der Grund hierfir ist, dass die UN der Medizintechnik in diesen
Bereichen lediglich eine unbestimmte Teilmenge darstellen (Farkas et al.

2005):

13.99 - Sonstige Textilwaren anderweitig nicht genannt (a. n. g.)

20.59 - Sonstige chemische Erzeugnisse a. n. g.

212 - Pharmazeutische Spezialitdten und sonstige pharmazeuti-
sche Erzeugnisse

22 - Gummi- und Kunststoffwaren

26.2 - Datenverarbeitungs- und periphere Gerate

264 - Gerate der Unterhaltungselektronik

26.7 - Optische und fotografische Instrumente und Gerate

2712 - Elektrizitatsverteilungs- und -schalteinrichtungen

3092 - Sonstiger Fahrzeugbau: Fahrrader und Behindertenfahr-
zeuge

46.46 - Grolhandel mit pharmazeutischen, medizinischen und or-

thopadischen Erzeugnissen

Datengestiitzte Analysen im medizintechnischen Bereich, die sich ausschliel3-
lich auf die amtliche Statistik stitzen, missen sich wegen dieses Identifizier-
barkeitsproblems zwangslaufig auf die Informationen beschranken, welche
sich mit Hilfe der Klassifikation der Wirtschaftszweige generieren lassen und
eindeutig der Medizintechnikindustrie zugeordnet werden kénnen.

A.2 Abgrenzung der Grundgesamtheit

Da im Kontext des Projektes KnowMore vor allem die Medizintechnikunter-
nehmen von Relevanz sind, welche im Bereich der aktiven Medizinprodukte13
produzieren, war insbesondere festzustellen, ob dieser Bereich stark von der

3 Def: Medizinprodukte, die zur Inbetriebnahme einer Stromquelle bedirfen (Kage 2005).
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Existenz der 0. g. Abschneidegrenze betroffen ist. Des Weiteren war zu un-
tersuchen in welchen Unterbranchen des WZ 32.5 die Kleinstunternehmen
groRtenteils gelistet sind. Zur Beantwortung der Fragestellungen wurden die
MT-Unternehmenszahlen nach Unterbranchen des WZ 32.5 von der Firmen-
datenbank Hoppenstedt (Hoppenstedt 2010) zur Verfligung gestellt. Es zeigte
sich sehr deutlich, dass der Bereich der Kleinstunternehmen vor allem durch
Hersteller von augenoptischen sowie orthopadischen Erzeugnissen gepragt
ist. Da diese Unternehmenskategorien bzw. Unterbranchen im Rahmen des
gesetzten Studienziels keine vorrangige Rolle spielen, kann die Klasse der
Unternehmen mit weniger als 20 sozialversicherungspflichtigen Beschaftigten
bei der Planung der Grundgesamtheit vernachlassigt werden. Zwar fallen in
diese Kategorie auch einige Hersteller medizintechnischer Geréte, deren An-
teil ist aber, gemessen an der Gesamtzahl der relevanten Unternehmen, sehr
gering. Bei der weiteren Vorgehensweise wird somit auf den Einbezug dieser
Hersteller verzichtet, da keine Mdglichkeit einer eindeutigen Identifikation be-
steht. Eigene Recherchen haben ergeben, dass keine offizielle Quelle exis-
tiert, der diese notwendige Differenzierung entnommen werden kénnte. Samt-
liche Unternehmen einzeln zu kontaktieren wirde einen unermesslichen Auf-
wand bedeuten, der an dieser Stelle nicht realisiert werden kann.

Des Weiteren sind mit Blick auf den Forschungsgegenstand sowohl WZ
32.50.2 als auch WZ 32.50.3 von der Grundgesamtheit auszuschlieen. Der
Grund hierflr ist, dass die Unternehmen aus den Bereichen Orthopéadie- und
Zahntechnik teilweise bereits im WZ 32.50.1 erfasst sind. Daher waren sie im
Falle einer Hinzurechnung dieser beiden Wirtschaftszweige zu der Grundge-
samtheit sehr stark Uberreprasentiert und wirden eine Verzerrung der Ergeb-
nisse nach sich ziehen.

Mitgliedsunternehmen medizintechnischer Verbande: Zusatzlich zu den
Unternehmen, die im Kernbereich Medizintechnik der Wirtschaftszweig-
Systematik gelistet sind, sind fir die Befragung zum Innovationsverhalten die
Mitglieder der medizintechnischen Verbande von Belang. An dieser Stelle
wurden die Industrieverbande Spectaris (Deutscher Industrieverband fir opti-
sche, medizinische und mechatronische Technologien e.V.), BVMed (Bun-
desverband fir Medizintechnologie e.V.) und ZVEI (Zentralverband Elektro-
technik- und Elektronikindustrie e.V.) betrachtet. Von Spectaris spielen aus-
schlief3lich die Mitgliedsunternehmen eine Rolle, die in dem Verband fir Me-
dizintechnik registriert sind und bei ZVEI die Mitglieder des Fachverbandes
Elektromedizinische Technik. Vom BVMed kénnen sdmtliche Verbandsmit-
glieder in die Grundgesamtheit aufgenommen werden.™

Um festzustellen, welche Unternehmen dieser drei Verbande zuséatzlich zu
dem aktuellen Potential der WZ 32.50.1 und 26.6 — sprich ohne Uberschnei-
dungen - in die Grundgesamtheit aufzunehmen sind, war handisch zu lber-
prufen, welche der Mitgliedsunternehmen nicht in der Firmendatenbank er-
fasst sind. Dabei ergaben sich nach Abzug der Kleinstunternehmen insge-
samt 161 Unternehmen mit mindestens 20 Mitarbeitern.

14

Der VDGH (Verband der Diagnostica-Industrie e.V.) wurde nicht in die Abgrenzung einbezogen, da die Mitglie-
der im Bereich der Diagnostika tatig sind und diese Medizinprodukt-Kategorie keinem speziellen Fokus der
Untersuchung bzw. der Projektzielsetzungen von KnowMore entspricht.
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Relevante Grundgesamtheit: Die fur die Untersuchung relevante Grundge-
samtheit konnte nach den zuvor beschriebenen umfangreichen Recherchen
und vorbereitenden Arbeiten auf die insgesamt ca. 1.100 Hersteller der Teil-
segmente WZ 32.50.1 und WZ 26.6 der Klassifikation der Wirtschaftszweige
(WZ 2008) sowie zusatzlich 161 Unternehmen der Verbande Spectaris,
BVMed und ZVEI mit 20 und mehr sozialversicherungspflichtigen Beschaftig-
ten eingegrenzt werden.

Zu beachten ist an dieser Stelle, dass die Wirtschaftsklasse 32.50.1 laut dem
Glterverzeichnis fur Produktionsstatistiken (GP 2009) nicht ausschlieRlich
Hersteller von aktiven Medizinprodukten beinhaltet, sondern zusatzlich Unter-
nehmen, welche andere Medizinprodukte wie z. B. Spritzen, Nadeln, Kathe-
ter, Kanulen oder augenarztliche Instrumente produzieren (Statistisches Bun-
desamt 2008b). Da im Kontext des Projektes KnowMore aber generell medi-
zinprodukt-assoziierte Risiken bzw. Meldungen von Interesse sind, die Uber
Critical Incident Reporting Systems (CIRS) der kooperierenden Kiliniken in ei-
nem MetaCIRS erfasst, zusammengefiihrt und zu analysieren sind, ist es an
dieser Stelle nicht notwendig, eine weitere Selektion der Unternehmen vorzu-
nehmen.

Nach Abschluss samtlicher beschriebener Abgrenzungs- und Identifikations-
mafnahmen konnte somit der gré3tmagliche Bereich der fur die Studienpla-
nung relevanten Medizintechnikhersteller ermittelt werden.

A.3 UnternehmensgroBenklassen

In einem nachsten Schritt sind die im Kontext der Studie betrachteten Unter-
nehmensgrofRenklassen sinnvoll festzulegen. Diese GréRenklassen bilden die
Kriterien zur Selektion der relevanten Unternehmen und folglich die Schichten
fiir die sich anschlieBende Planung der Stichprobenziehung.'

Festlegung der GroRenklassen: Es sollen insgesamt drei Unternehmens-
gréRenklassen betrachtet werden: Kleinunternehmen, mittlere Unternehmen
und GroRunternehmen. In Anlehnung an die Definition der Europaischen
Kommission (Européaische Kommission 2003) wurden folgende Unterneh-
mensgrolRenklassen unterschieden: 21-50 Mitarbeiter, 51-250 Mitarbeiter und
mehr als 250 Mitarbeiter — nachfolgend mit GK 1, GK 2 und GK 3 bezeichnet.

Eine Ubersicht ist in Tabelle 2: UnternehmensgréRenklassen darge-
stellt.
Unt h -
niernehmens Klasse Anzahl Beschiftigte
Kategorie

Kleinunternehmen 1 20 bis 50

Mittlere Unternehmen 2 51 bis 250

GroBunternehmen 3 251 und mehr
Tabelle 2: UnternehmensgroBenklassen

® Neben der UnternehmensgrélRenklasse werden im Rahmen der geplanten Studie keine weiteren Selektions-

kriterien herangezogen.
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A.4 Stichprobenplanung

Zur Festlegung des Studiendesigns und der eigentlichen Stichprobenplanung
wurde das aktuelle Potential der MT-Unternehmen (WZ 32.50.1 und WZ 26.6)
mit Hilfe von Daten aus der Firmendatenbank Hoppenstedt gesichtet. Zusatz-
lich sind die 161 Mitgliedsunternehmen der medizintechnischen Verbande in
die Grundgesamtheit der drei Grélkenklassen aufzunehmen. Abschlieltend
befinden sich demnach 647 Unternehmen in GK 1, 453 Unternehmen in GK 2
und 181 Unternehmen in der GK 3, was in der Summe 1.281 Unternehmen
ergibt (vgl. Tabelle 3: Klassenbesetzung ohne Uberschneidungen).

Klasse
GK 1 GK2 GK3 Summe
W2Z/V.
32.50.1 und 26.6 591 391 138 1.120
Verbande 56 62 43 161
Summe 647 453 181 1.281

Tabelle 3: Klassenbesetzung ohne Uberschneidungen

Die Besetzung der Klassen ist wie zu erwarten unterschiedlich stark und
nimmt mit der UnternehmensgréRe ab.

Stichprobe: Um den Zusammenhang von Innovationsverhalten und Unter-
nehmensgréfRe untersuchen zu kdnnen und eine ausreichende Berlicksichti-
gung auch grofRer und mittlerer Unternehmen im Rahmen der Studie zu ge-
wahrleisten, wurde eine geschichtete Zufallsstichprobe von jeweils 90 Unter-
nehmen pro GréRenklasse ohne Zurticklegen gezogen. Demnach umfasste
die reprasentative Stichprobe insgesamt 270 Unternehmen (vgl. Tabelle 1,
Seite 16).
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